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Description (English machine translation) ^ 
Dipl . -physicaDr . H.-H. Stoffregen patent 

lawyer-European patent Attorney side B. Schneidt Johanniter STR. 
14 63571 Geinhausen description device for locking a Ductus, in 
particular the Ductus arteriosus the invention refers to a device for 
locking a connectionconnection connection, in particular the 
persisting Ductus arteriosus, comprehensively implant as welas at 
least one locking means. 

It is well-known to lock the Ductus by a surgical 
interference. This interference is however very cost-intensive 
and is connected with a risk for the patient. 

10. January 1,995-3459 IB/mu Dipl . physical Dr. H . -to lock H. Stoffregen 
page patent lawyer 

European patent Attorney further is well-known it, which Ductus by 
means of a Ivalon-foam material plug (forest man-technology) . 
A guide bar is introduced by a Femoralarterie into the Aorta, 
led by the Ductus into the Pulmonalarterie and from there by the right 
herzkammer and right forecourt and finally over the mutual Femoralvene 
again outward. Subsequently, the Ductuspf ropf en is pushed in the 
Ductus, where it becomes "jammed". Due to the high difference of 
pressure between Aorta and Pulmonalarterie against the locking of the 
Ductuspf ropf ens within the Ductus high demands are made. 

Therefore relatively large plugs (30% more largely than 
the diameter of the Ductus) must be used. According to large 
air-locks are needed for the introduction of the plug to the 
Femoralarterie. With babies the caliber of the containers is too 
small and often with children < 30 kg also not sufficient for a such 
interference . 

The problem of the available invention is solved by the 

fact that the locking means a center section with final ranges, 


interspersing axially the implant, exhibits, which are trained as the 
adinission of at least one fixing element, which rests against inner 
walls of containers connected by a Ductus at least puncti f ormly . 
A safe locking of the implant is ensured by this device within 
the Ductus. Also with high difference of pressure between the 
containers connected by the Ductus a safe locking by the fixing 
elements, which preferably at the inner wall-containers lie close, 
is reached. 

10. January 1995-34591B/mu ************* 

* * Dipl . -physical Dr. H.-H. Stoffregen patent lawyer 

- European patent Attorney side preferably extend the fixing elements 

radially from the final ranges of the center section. From this 

arrangement of the fixing elements a kind anchor effect results, by 

which the implant in the desired position can be locked. 

Also it is possible to design the fixing elements as 

loops. Thus a larger bearing surface of the fixing elements at 

the inner wall of the containers is reached. Further the loop 

form offers the advantage that injuries of the container inner walls 

can be avoided by fixing element ends. 

In a preferential execution form the fixing elements are 

wires, like highly flexible titanium wires, whereby an adjustment of 

the fixing elements is made possible to the form of the containers. 

Injuries can be avoided thereby to a large extent. Also 

the introduction of the catch is made possible by means of a catheter 

by a Vene. 

Preferred the wires at their ends exhibit polished laser 
pearls. Injuries of the container inner walls are to be avoided 
and/or excluded by these measures due to pointedly wire ends. 

Also the final ranges of the center section can be trained 
as separate fixing element photographs, which are as welded connected 
with the center section. This out-10 January 1995-34591B/mu 
Dipl . -physical Dr. H.-H. Stoffregen patent lawyer 

European patent Attorney side guidance form is characterised opposite 
before the describing by more economical production. 

With a particularly preferred execution form the locking 

means at at least one final range in axial extending exhibits a 

Anformung such as clutch for the admission into guidance pliers. 

With these preferably spherical Anformung is given the 

possibility that the device is manageable within a guidance catheter 

for locking the Ductus by means of flexible guidance pliers. 

Also the device is in such a manner trained as locking the 

Ductus that it is stow awayable within a guidance catheter to 

transport by a container. Thus injuries can be avoided with the 

introduction of the Ductusverschlusses . 

Around the connection between the locking device and the 
schaumstof f f oermigen material to improve it is intended that the 
schaumstof f f oermige material is sewn by means of surgical seam 
material with the locking device. Thus it is guaranteed that the 
implant does not become moved due to high pressure fluctuations 
between Aorta (body cycle) and Pulmonalarterie (lung cycle) within the 
Ductus and". 


In order to ensure a particularly good sealing of the 

connectionconnection connection, it is further intended that the 
implant is kegelstumpf f oeriuig trained rotationally symmetrically and 
at least bereichsweise . The implant is used in such a manner 
that a tapered side of the implant shows toward the container with 
lower pressure. 10 January 1,995-34591 B/mu * * o * Dipl. - physical Dr 
H.-H. Stoffregen page patent lawyer 

European patent Attorney surface with increased cross section shows 

toward the container with increased pressure. Thus the 

connectionconnection connection is wedge-like sealed. Also. 

slipping the implant within the connectionconnection connection can be 

avoided. 

The implant according to invention exhibits cylindric base 
region and a kegelstumpf foermigen point range, whereby the 
kegelstumpf foermige point range has a surface, which follows either a 
truncated cone coat or a concave form. 

In order to achieve the desired wedge form, that exhibits 

base region a footpoint with a diameter DL, which is 4 mm larger at 

least than an intermediary diameter MD of the implant. The 

middle diameter MD is based thereby in the center of axial extending 

of the implant on the kegelstumpf foermigen point range. 

A erf indungsgedanke particularly which can be emphasized 
plans that the Ductusverschluss is connectable by means of a 
sicherheitsf adens with the guidance pliers. Thus slipping the 
Ductus becomes-catch after unintentional opening of the guidance 
pliers or after intended uncoupling of the pliers prevents. The 
risk of a Embolie, which could be caused e.g. by unintentional 
slipping of the Ductus-catch, can be reduced thereby. 

The sicherheitsf aden is led favourably ' by the implant 
and interlocked connected with the guidance pliers as. After 
successful implantation the sicherheitsf aden can be pulled thus 
problem-free with the guidance pliers by the guidance catheter. 

Further details, advantages and characteristics of the 
invention result not only from the requirements, the these 
characteristics-for itself and/or in combination which can be 
inferred, but also from the following description the design to 10 
January 1995-34 591B/mu Dipl . -physical Dr. H.-H. 

Stoffregen page patent lawyer-European patent Attorney of taking 
preferential remark example. Show: Fig. 1 a first 

execution form of a Ductusverschlusses in perspective representation. 

Fig. 2 a second execution form of a Ductusverschlusses in 

perspective A representation, Fig. 3 the Ductusverschluss in 

accordance with Fig. 1 inserted into a guidance catheter. Fig. 

4 the Ductusverschluss in accordance with Fig, used at its place 

of work. 1, Fig. 5 a first execution form of an implant 

for the Ductusverschluss in sectional view. Fig. 6 a second 

execution form of the implant in sectional view, Fig. 7 

introduction pliers for the introduction of the Ductusverschlusses by 

a catheter, Fig. 8 the Ductusverschluss locked with a 

sicherheitsf aden at the introduction pliers. 

Fig. 1 shows a first execution form of a 


Ductusverschusses (10) . The Ductusverschluss (10) covers a 

locking device (12) as well as a preferably cylindric implant (14). 

The implant (14) can consist foermigen material of a foam 

material such as IVALON (eingetrages registered trade mark) , itself 

thereby out design-10 January 1,995-3459 IB/mu DipL-physical Dr. 

H.-H. Stoffregen patent lawyer-European patent Attorney 

Seitenet that it is well taken up by the body and with the enclosing 

container fabric a connection is received. In its center the 

seal body (14) exhibits oh savings alleles a breaking through (16), 

which is trained as the admission of locking device (12). 

The locking device (12) essentially consists of a center 
section (18) that in the first execution form is trained as unit. 
The center section (18) exhibits final ranges (20, 22), into the 
breaking through (24, 26, 28) is brought, those for the admission of 
fixing elements (30, 32, 34) serves. Further the center section 
(18) at the final range (22) exhibits a spherical or cylindric clutch 
element (38) in a bar (36) beabstandet. The center section (18), 
the bar (36) and the spherical clutch (38) exhibit a common axle 
center . 

The fixing elements (30, 32, 34) consist of high elastic 

titanium wire, and exhibit at their ends polished laser pearls (40), 

in order to avoid injuries of the gef aesswaende . The ends can be 

provided with polished titanium balls also, the one blind hole 

drilling of approx.. 0.3 mm-0.4 mm in diameter exhibit and 

with the ends of the fixing elements (30, 32, 34) are welded. 

10, January 1995-34591 B/mu Dipl . -physical Dr. 

H.-H. Stoffregen patent lawyer-European patent Attorney page 

Fig. a second execution form of a Ductusverschlusses (22) 

essentially shows up 2, that by a changed organization of a locking 

means (44) of the execution form in accordance with Fig. 1 

differentiates. The locking means (44) exhibits a center section 

(46), which consists of a center piece (47) fastened to its ends 

mounting plates (48, 50) is as welded. The mounting plates (48, 

50) have a cylindrical form and exhibit at at least a face photographs 

(52, 54) for the center piece (47). At the mounting plate (50) a 

bar (56) is angeformt at the admission (52) opposite side, which 

changes into a spherical clutch (58). Like already with purchase 

to Fig. mentioned, are appropriate for 1 the center piece (47), 

the bar (56) and the spherical clutch (58) on a common axle center. 

The mounting plates (48, 50) point further photographs 
(60) for the admission of Fixierbzw. Retaining elements (62, 64, 
66, 68, 70) up. The photographs (60) are being in exterior 
surfaces (72, 74) of the mounting plates (48, 50) on an extent line 
brought in. For the formation of a loop are fix-and/or 
retaining elements (62, 64, 66, 68, 70) in each case with their ends 
the photographs (60) of the retaining elements (48, 50) brought in. 
The stops-and/or fixing elements, which preferably consist of 
high elastic titanium wire, are fixed in the photographs ' (60) 
mechanically. By the preferential loop-shaped training fixand/or 
retaining elements are avoided injuries of the gef aesswaende . 
Also by it as large a bearing surface at the container inner 
walls as possible is reached. 

Fig. 3 shows the Ductusverschluss (10), inserted 


into a guidance catheter (74), in accordance with Fig. 1. 
The Ductusverschluss (10) is appropriate thereby with for its 
curved fixing elements (30, 32, 34) as well as the polished laser 
pearls or titanium balls (40) at an inner wall (76) of the catheter 
(74) on. By the punctiform request of the Ductusverschlusses 
(10) within the catheter (74) easy moving of the Ductusverschlusses 
(10) is made possible. In the original condition the cylindric 
seal implant leaves itself such as IVALON (eingetrages registered 
trade mark) together with 10 January 1,995-34591 B/mu Dipl. 
physical Dr. H.-H. Stoffregen patent lawyer-European patent 
Attorney page locking device (12, 44) easily into the catheter insert. 
Within the catheter the Ductusverschluss (10) by flexible 
guidance pliers (78), which at the ball-and/or cylindric clutch (38) 
of the Ductusverschlusses (10) intervenes, held. 
Fig. 4 shows the Ductusverschuss brought into a 
Ductus (80) (10). 

10. January 1995-34591 B/mu *. DipL 

physical Dr. H.-H. Stoffregen patent lawyer-European patent 
Attorney side the Fig. 5 and 6 shows different execution forms 
of implants (94), (96). With the implants (94), (96) it concerns 
rotationally symmetric bodies, which are kegelstumpf f oermig trained at 
least bereichsweise and preferably consist of a foam material such as 
Ivalon. 

The implants (94), (96) consist essentially of a cylindric 
base region (98), (100), to a kegelstumpf foermiger point range (102), 
(104) follow. The cylindric base region (98), (100) exhibits a 
diameter DL within the range of 12 to 14 mm, is however at least the 4 
mm larger than a middle diameter MD of the implant (94), (96). 
As middle diameters MD a diameter of the kegelstumpf foermigen 
point range (102) is defined, (104), that in the center between 
footpoint (99) is determined, (101) and end face (110), (112). 
The end face (110), (112) has a diameter D2, that preferably in 
10 January 1995-34 591B/mu Dipl . -physical Dr. H.-H. 
Stoffregen patent lawyer-between 4 to 6 mm is appropriate for 
European patent Attorney side range. Furthermore the cylindric 
base region (98), (100) a height exhibits H, which amounts to 
preferably 2 mm. 

In accordance with Fig. a kegelstumpf foermiger point 

range (102) follows 5 the cylindric base region (98), whose surface 

(106) follows the form of a truncated cone coat. 

Alternatively the kegelstumpf foermige point range (104) 

can in accordance with Fig. 6 a surface (108) exhibit, which 

follows a concave form. 

In Fig. 7a the flexible introduction pliers (78) for the 
Ductus are represented-to catch (10), (42). The introduction 
pliers (78) exhibit pliers (114), which handle over a flexible 
distance piece (116) with one (118) are connected. The pliers 
(114) consist of two dish-shaped claw elements (120), (122), which 
over a linkage (not represented) , which within the flexible distance 
piece (116) run, with an operating ring (124) handles (118) in 
connection is located. By shifting the operating ring (124) 
toward the arrow (126) the dish-shaped claw elements (120) can be 


locked, (122). However a movement of the operating ring (124) 
toward the arrow (128) causes an opening of the claw elements (120), 
(122) . 

In closed position of the claw elements (120), (122) the 
operating ring (124) can be locked by a threaded sleeve (130) . 
To open the claws (120), (122) thus a loosening of the threaded 
sleeve (130) is necessary, so that the operating ring (124) can be 
shifted toward the arrow (128). The guidance pliers (78) can be 
held over an owner ring (132). 

Fig. 7b shows a plan view in axial direction toward the 
claw elements (120), (122), if these are in closed position. The 
claw elements (120), (122) 10 January 1995-34591B/mu * * * Dipl. - 
physical Dr. H.-H. Stoffregen page patent lawyer 

European patent Attorneyweisen thereby in each case recesses (134), 

(136) up, which form a preferably circular opening (138) in axial 

direction of the introduction pliers (78) during closed claw position. 

The opening (138) serves as the admission to the locking means 

(12), (44) angeformten bar (36), (56), to into axial extending the 

Anformung (38), (58) like clutch is angeformt. In closed 

position of the claws (120), (122) the Anformung (38) is, (58) in a 

cavity (140), trained by the tub-shaped claws. 

Fig. 7c shows a side view of the claw element (122) . 

The claw wall exhibits a breaking through (142) for the 

admission of a sicherheitsf adens (144), which to the locking of the 

Ductus-catch (10), (42) serves. 

Fig. the safety device of the Ductus shows 8-catch 
(10) by means of the sicherheits f adens (144) at the introduction 
pliers (78). In addition the sicherheitsf aden (144) is led by 
the implant (102) and interlocked with an end (14 6) in the opening 
(142) of the claw element (122). By the sicherheitsf aden (144) 
is the Ductus-catch (10) also then secured, if the claw elements 
(120) open unintentionally, (122), or if these after intended 
uncoupling slips. The danger of a Embolie is decreased thereby. 
After successful implantation the sicherheitsf aden (144) is 
pulled problem-free with the introduction pliers (78) again by the 
guidance catheter, 

10. January 1995-34591 B/mu 


Description (German) 

Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen Patentanwalt-European Patent Attorney 
Seite B. Schneidt Johanniter Str. 14 63571 Geinhausen Beschreibung 
Vorrichtung zum Verschliessen eines Ductus, insbesondere des Ductus 
arteriosus Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung zum 
Verschliessen einer Shuntverbindung, insbesondere des persistierenden 
Ductus arteriosus, umfassend ein Implantat sowie wenigstens ein 
Arretierungsmittel . 

Es ist bekannt, den Ductus durch einen chirurgischen Eingriff zu 
verschliessen. Dieser Eingriff ist jedoch sehr kostenintensiv und ist mit 
einem Risiko fur den Patienten verbunden. 


10. Januar 1 995-3459 IB/mu Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen 
Seite Patentanwalt-European Patent Attorney Weiterhin ist es bekannt, den 
Ductus mittels eines Ivalon-Schaumstof fpf ropf ens zu verschliessen 
(Forstmann-Technik) . Dabei wird eine Leitschiene durch eine 
Femoralarterie in die Aorta eingefuhrt, durch den Ductus in die 
Pulmonalarterie und von dort durch die rechte Herzkammer und den rechten 
Vorhof und schliesslich uber die gegenseitige Femoralvene wieder nach 
aussen gefuhrt. Anschliessend wird der Ductuspf ropf en in den Ductus 
geschoben, wo er "f estgeklemmt " wird. Aufgrund des hohen 
Druckunterschiedes zwischen Aorta und Pulmonalarterie werden an die 
Arretierung des Ductuspf ropf ens innerhalb des Ductus hohe Anf orderungen 
gestellt . 

Daher mussen verhaltnismassig grosse Pfropfen (30% grosser als der 
Durchmesser des Ductus) verwendet werden. Entsprechend grosse Schleusen 
werden zur Einfuhrung des Pf ropf ens in die Femoralarterie benotigt. Bei 
Sauglingen ist das Kaliber der Gefasse zu klein und oft bei Kindern < 30 
kg auch nicht ausreichend fur einen derartigen Eingriff . 

Das Problem der vorliegenden Erfindung wird dadurch gelost, dass das 
Arretierungsmittel ein das Implantat axial durchsetzendes Mittelteil mit 
Endbereichen aufweist, die zur Aufnahme von wenigstens einem 
Fixierelement ausgebildet sind, das an Innenwandungen von durch einen 
Ductus verbundenen Gefassen wenigstens punktformig anliegt. Durch diese 
Vorrichtung wird eine sichere Arretierung des Implantats innerhalb des 
Ductus gewahrleistet . Auch bei hohem Druckunterschied der zwischen den 
durch den Ductus verbundenen Gefasse wird eine sichere Arretierung durch 
die Fixierelemente, die vorzugsweise an der Innenwandung der-Gefasse 
anliegen, erreicht. 

10. Januar 1995-34 591B/mu ** * ** ** * Dipl.-Phys. 

Dr. H.-H. Stoffregen Patentanwalt-European Patent Attorney Seite 
Vorzugsweise erstrecken sich die Fixierelemente strahlenf ormig von den 
Endbereichen des Mittelteils. Durch diese Anordnung der Fixierelemente 
entsteht eine Art Ankerwirkung, durch die das Implantat in der 
gewunschten Position arretiert werden kann. 

Auch ist es moglich, die Fixierelemente als Schleifen auszubilden. 
Dadurch wird eine grossere Auf lagef lache der Fixierelemente an der 
Innenwandung der Gefasse erreicht. Weiterhin bietet die Schleifenf orm den 
Vorteil, dass Verletzungen der Gef assinnenwande durch Fixierelementenden 
vermieden werden konnen. 

In einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm sind die Fixierelemente Drahte, wie 
hoch elastische Titandrahte, wodurch eine Anpassung der Fixierelemente an 
die Form der Gefasse ermoglicht wird. Verletzungen konnen dadurch 
weitgehend vermieden werden. Auch wird das Einfuhren des Verschlusses 
mittels eines Katheters durch eine Vene ermoglicht. 

Bevorzugt weisen die Drahte an ihren Enden polierte Laserschweissperlen 
auf. Durch diese Massnahmen sollen Verletzungen der Gef assinnenwande 
aufgrund spitzer Drahtenden vermieden bzw. ausgeschlossen werden. 

Auch konnen die Endbereiche des Mittelteils als separate 

Fixierelementaufnahmen ausgebildet sein, die mit dem Mittelteil verbunden 
wie verschweisst sind. Diese Aus- 10. Januar 1995-34591B/mu Dipl.-Phys. 
Dr. H.-H. Stoffregen Patentanwalt-European Patent Attorney 


Seitefuhrungsform zeichnet sich gegenuber der vorher Beschriebenen durch 
eine kostengunstigere Herstellung aus . 

Bei einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm weist das 
Arretierungsmittel an wenigstens einem Endbereich in axialer Erstreckung 
eine Anformung wie Kupplung zur Aufnahme in eine Fuhrungszange auf. Mit 
dieser vorzugsweise kugelf ormigen Anformung ist die Moglichkeit gegeben, 
dass die Vorrichtung zum Verschliessen des Ductus mittels einer flexiblen 
Fuhrungszange innerhalb eines Fuhrungskatheters handhabbar ist. Auch ist 
die Vorrichtung zum Verschliessen des Ductus derart ausgebildet, dass sie 
zum Transport durch ein Gefass innerhalb eines Fuhrungskatheters 
verstaubar ist. Dadurch konnen Verletzungen beim Einfuhren des 
Ductus verschlusses vermieden werden. 

Urn die Verbindung zwischen der Arretierungsvorrichtung and dem 
schaumstofff ormigen Material zu verbessern ist vorgesehen, dass das 
schaumstof f f ormige Material mittels chirurgischem Nahtmaterial mit der 
Arretierungsvorrichtung vernaht wird. Dadurch wird sichergestellt , dass 
das Implantat aufgrund hoher Druckschwankungen zwischen Aorta 
(Korperkreislauf ) und Pulmonalarterie (Lungenkreislauf ) nicht innerhalb 
des Ductus "hin- und herbewegt" wird. 

Um eine besonders gute Abdichtung der Shuntverbindung zu gewahrleisten, 
ist weiterhin vorgesehen, dass das Implantat rotationssymmetrisch und 
zumindest bereichsweise kegelstumpf f ormig ausgebildet ist. Das Implantat 
wird derart eingeset zt , • dass eine verjungte Seite des Implantats in 
Richtung des Gef asses mit geringerem Druck zeigt. Die 10. Januar 1 
995-34591 B/mu * * o * Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen 

Seite Patentanwalt-European Patent Attorney Oberflache mit vergrossertem 
Querschnitt zeigt in Richtung des Gef asses mit erhohtem Druck. Dadurch 
wird die Shuntverbindung keilartig abgedichtet, Auch ein Verrutschen des 
Implantats innerhalb der Shuntverbindung kann vermieden werden. 

Erf indungsgemass weist das Implantat einen zylinderf ormigen Basisbereich 
und einen kegelstumpf f ormigen Spit zenbereich auf, wobei der 
kegelstumpf f ormige Spit zenbereich eine Oberflache hat, die entweder einem 
Kegelstumpfmantel oder einer konkaven Form f olgt . 

Um die gewunschte Keilform zu erreichen, weist der Basisbereich eine 
Basisflache mit einem Durchmesser Dl auf, der zumindest 4 mm grosser ist 
als ein mittler Durchmesser MD des Implantats. Der mittlere Durchmesser 
MD wird dabei in der Mitte der axialen Erstreckung des Implantats an dem 
kegelstumpf f ormigen Spit zenbereich gemessen. 

Ein besonders hervorzuhebender Erf indungsgedanke sieht vor, dass der 
Ductusverschluss mittels eines Sicherheitsf adens mit der Fuhrungszange 
verbindbar ist. Dadurch wird ein Verrutschen des Ductus-Verschlusses nach 
unbeabsichtigtem Offnen der Fuhrungszange oder nach gewolltem Abkoppeln 
der Zange verhindert. Das Risiko einer Embolie, die z.B. durch 
unbeabsichtigtes Verrutschen des Ductus-Verschlusses hervorgeruf en werden 
konnte, kann dadurch verringert werden. 

Vorteilhaft wird der Sicherheitsf aden 'durch das Implantat gefuhrt und 
mit der Fuhrungszange verbunden wie verknotet . Nach gelungener 
Implantation kann der Sicherheitsf aden somit problemlos mit der 
Fuhrungszange durch den Fuhrungskatheter gezogen werden. 


Weitere Einzelheiten, Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich 
nicht nur aus den Anspruchen, den diesen zu entnehmenden Merkmalen -fur 
sich und/oder in Kombination-, sondern auch aus der nachf olgenden 
Beschreibung des der Zeichnung zu 10. Januar 1995-34591B/mu 
Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen Seite Patentanwalt-European 

Patent Attorney entnehmenden bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels . Es -zeigen: 
Fig, 1 Eine erste Ausf uhrungsf orm eines Ductusverschlusses in 
perspektivischer Darstellung, Fig. 2 eine zweite Ausf uhrungsf orm eines 
Ductusverschlusses in perspektivischer A Darstellung, Fig. 3 den 
Ductusverschluss gemass Fig. 1 eingefuhrt in einen Fuhrungskatheter, Fig. 
4 den an seinem Einsatzort eingesetzten Ductusverschluss gemass Fig. 1, 
Fig. 5 eine erste Ausf uhrungsf orm eines Implantates fur den 
Ductusverschluss in Schnittdarstellung, Fig. 6 eine zweite 
Ausf uhrungsf orm des Implantates in Schnittdarstellung, Fig. 7 eine 
Einf uhrungszange zum Einfuhren des Ductusverschlusses durch einen 
Katheter, Fig. 8 den mit einem Sicherheitsf aden an der Einf uhrungszange 
arretierten Ductusverschluss. 

Fig. 1 zeigt eine erste Ausf uhrungsf orm eines Ductusverschusses (10) . Der 
Ductusverschluss (10) umfasst eine Arretierungsvorrichtung (12) sowie ein 
vorzugsweise zylinderf ormiges Implantat (14). Das Implantat (14) kann aus 
einem Schaumstoff formigen Material wie IVALON (eingetrages Warenzeichen) 
bestehen, das sich dadurch auszeich- 10. Januar 1 995-3459 IB/mu 
DipL-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen Patentanwalt-European Patent Attorney 
Seitenet, dass es von dem Korper gut aufgenommen wird und mit dem 
umschliessenden Gefassgewebe eine Verbindung eingeht. In seinem Zentrum 
weist der Dichtungskorper . { 14 ) eine achsparallele Durchbrechung (16) auf, 
die zur Aufnahme der Arretierungs Vorrichtung (12) ausgebildet ist. 
Die Arretierungsvorrichtung (12) besteht im wesentlichen aus einem 
Mittelteil (18), dass in der ersten Ausf uhrungsf orm als Einheit 
ausgebildet ist. Das Mittelteil (18) weist Endbereiche (20, 22) auf, in 
die Durchbrechungen (24, 26, 28) eingebracht sind, die zur Aufnahme von 
Fixierelementen (30, 32, 34) dienen. Weiterhin weist das Mittelteil (18) 
an dem Endbereich (22) durch einen Steg (36) beabstandet ein 
kugelf ormiges oder zylinderf ormiges Kupplungselement (38) auf. Das 
Mittelteil (18), der Steg (36) und die kugelformige Kupplung (38) weisen 
eine gemeinsame Mittelachse auf. 

Die Fixierelemente (30, 32, 34) bestehen aus hochelastischem Titandraht, 
und weisen an ihren Enden polierte Laserschweissperlen (40) auf, urn 
Verletzungen der Gefasswande zu vermeiden. Die Enden konnen auch mit 
polierten Titankugeln versehen sein, die eine Sacklochbohrung von ca. 0,3 
mm-0,4 mm Durchmesser aufweisen und mit den Enden der Fixierelemente (30, 
32, 34) verschweisst sind. 

10, Januar 1995-34591 B/mu Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen 
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Ausfuhrungsform eines Ductusverschlusses (22), der sich im wesentlichen 
durch eine geanderte Gestaltung eines Arretierungsmittels (44) von der 
Ausfuhrungsform gemass Fig. 1 unterscheidet . Das Arret ierungsmittel (44) 
weist ein Mittelteil (46) auf, das aus einem Mittelstuck (47) besteht an 
dessen Enden Halterungen (48, 50) befestigt wie verschweisst sind. Die 
Halterungen (48, 50) haben eine zylindrische Form und weisen an zumindest 
einer Stirnseite Aufnahmen (52, 54) fur das Mittelstuck (47) auf. An der 
Halterung (50) ist an der der Aufnahme (52) gegenuberliegenden Seite ein 
Steg (56) angeformt, der in eine kugelformige Kupplung (58) ubergeht. Wie 
schon mit Bezug zu Fig. 1 erwahnt, liegen das Mittelstuck (47), der Steg 


(56) und die kugelf ormige Kupplung (58) auf einer gemeinsamen 
Mittelachse . 

Die Halterungen (48, 50) weisen weiterhin Aufnahmen (60) zur Aufnahme von 
Fixierbzw. Halteelementen (62, 64, 66, 68, 70) auf. Die Aufnahmen (60) 
sind in Aussenf lachen (72, 74) der Halterungen (48, 50) auf einer 
Umf angslinie liegend eingebracht. Zur Bildung einer Schleife sind die 
Fixier- bzw. Halteelemente (62, 64, 66, 68, 70) jeweils mit ihren Enden 
die Aufnahmen (60) der Halteelemente (48, 50) eingebracht. Die Halte- 
bzw. Fixierelemente, die vorzugsweise aus hochelastischem Titandraht 
bestehen, werden in den Aufnahmen (60) mechanisch fixiert. Durch die 
bevorzugte schleifenf ormige Ausbildung der Fixier- bzw. Halteelemente 
werden Verletzungen der Gefasswande vermieden. Auch wird dadurch eine 
moglichst grosse Auf lagef lache an den Gef assinnenwanden erreicht . 
Fig. 3 zeig.t den in einen Fuhrungskatheter (74) eingelegten 
Ductusverschluss (10) gemass Fig. 1. Der Ductusverschluss (10) liegt 
dabei mit seinen gebogenen Fixierelementen (30, 32, 34) sowie den 
polierten Laserschweissperlen oder Titankugeln (40) an einer Innenwandung 
(76) des Katheters (74) an. Durch das punktformige Anliegen des 
Ductusverschlusses (10) innerhalb des Katheters (74) wird ein leichtes 
Bewegen des Ductusverschlusses (10) ermoglicht. Im ursprunglichen Zustand 
lasst sich das zylinderf ormige Dichtungsimplantat wie IVALON (eingetrages 
Warenzeichen) zusammen mit der 10. Januar 1 995-34 591 B/mu Dipl.-Phys. 
Dr. H.-H. Stoffregen Patentanwalt-European Patent Attorney Seite 
Arretierungsvorrichtung (12, 44) leicht in den Katheter einfuhren. 
Innerhalb des Katheters wird der Ductusverschluss (10) durch eine 
flexible Fuhrungszange (78), die an der kugel- beziehungsweise 
zylinderf ormigen Kupplung (38) des Ductusverschlusses (10) eingreift, 
gehalten . 

Fig. 4 zeigt den in einen Ductus (80) eingebrachten Ductusverschuss (10) . 

10. Januar 1995-34591 B/mu * . DipL-Phys. Dr. H.-H. 
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zeigen verschiedene Ausf uhrungsf ormen von Implantaten (94), (96). Bei den 
Implantaten (94), (96) handelt es sich um rotationssymmetrische Korper, 
die zumindest bereichsweise kegelstumpf f ormig ausgebildet sind und 
vorzugsweise aus einem Schaumstoff wie Ivalon bestehen. 

Die Implantate (94), (96) bestehen im wesentlichen aus einem 
zylinderf ormigen Basisbereich (98), (100), an den sich ein 
kegelstumpf formiger Spit zenbereich (102), (104) anschliesst. Der 
zylinderformige Basisbereich (98), (100) weist einen Durchmesser Dl im 
Bereich von 12 bis 14 mm auf, der jedoch zumindest 4 mm grosser ist als 
ein mittlerer Durchmesser MD des Implantats (94), (96). Als mittlerer 
Durchmesser MD wird ein Durchmesser des kegelstumpf f ormigen 
Spitzenbereichs (102), (104) definiert, der in der Mitte zwischen 
Basisflache (99), (101) und Endflache (110), (112) ermittelt wird. Die 
Endflache (110), (112) hat einen Durchmesser D2, der vorzugsweise im 10. 
Januar 1995-34591B/mu Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen 

Patentanwalt-European Patent Attorney Seite Bereich zwischen 4 bis 6 mm 
liegt. Ferner weist der zylinderformige Basisbereich (98), (100) eine 
Hohe H auf, die vorzugsweise 2 mm betragt. 

Gemass Fig. 5 schliesst sich an den zylinderf ormigen Basisbereich (98) 
ein kegelstumpf formiger Spit zenbereich (102) an, dessen Oberflache (106) 
der Form eines Kegelstumpfmantels folgt. 


Alternativ kann der kegelstumpf f ormige Spit zenbereich (104) gemass Fig. 6 
eine Oberflache (108) aufweisen, die einer konkaven Form folgt. 

In Fig. 7a ist die flexible Einf uhrungszange (78) fur den 
Ductus-Verschluss (10), (42) dargestellt. Die Einfuhrungszange (78) weist 
eine Zange (114) auf, die uber ein flexibles Zwischenstuck (116) mit 
einer Handhabe (118) verbunden ist. Die Zange (114) besteht aus zwei 
schalenformigen Klauenelementen (120), (122), die uber ein Gestange 
(nicht dargestellt), welches innerhalb des flexiblen Zwischenstucks (116) 
verlauft, mit einem Betatigungsring (124) der Handhabe (118) in 
Verbindung steht. Durch Verschieben des Betatigungsrings (124) in 
Richtung des Pfeils (126) konnen die schalenformigen Klauenelemente 
(120), (122) verschlossen werden. Eine Bewegung des Betatigungsrings 
(124) in Richtung des Pfeils (128) hingegen bewirkt ein Offnen der 
Klauenelemente (120), (122). 

In geschlossener Stellung der Klauenelemente (120), (122) kann der 
Betatigungsring (124) durch eine Gewindehulse (130) arretiert werden. Zum 
Offnen der Klauen (120), (122) ist somit ein Losen der Gewindehulse (130) 
erforderlich, so dass der Betatigungsring (124) in Richtung des Pfeils 
(128) verschoben werden kann. Die Fuhrungszange (78) selbst kann uber 
einen Halterring (132) gehalten werden. 

Fig. 7b zeigt eine Draufsicht in axialer Richtung auf die Klauenelemente 
(120), (122), wenn diese sich in geschlossener Stellung befinden. Die 
Klauenelemente (120), (122) 10. Januar 1995-34591B/mu * * *. 
Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen Seite Patentanwalt-European 

Patent Attorneyweisen dabei jeweils Aussparungen (134), (136) auf, die 
bei geschlossener Klauenstellung eine vorzugsweise kreisformige Offnung 
(138) in axialer Richtung der Einfuhrzange (78) bilden. Die Offnung (138) 
dient zur Aufnahme des an das Arretierungsmittel (12), (44) angeformten 
Steges (36), (56), an den in axiale Erstreckungen die Anformung (38), 
(58) wie Kupplung angeformt ist. In geschlossener Stellung der Klauen 
(120), (122) befindet sich die Anformung (38), (58) in einem durch die 
wannenf ormigen Klauen ausgebildeten Hohlraum (140) . 

Fig. 7c zeigt eine Seitenansicht des Klauenelementes (122) . Die 
Klauenwandung weist eine Durchbrechung (14 2) zur Aufnahme eines 
Sicherheitsf adens (144) auf, der zur Arretierung des Ductus-Verschlusses 
(10), (42) dient. 

Fig. 8 zeigt die Sicherung des Ductus-Verschlusses (10) mittels des 
Sicherheitsf adens (144) an der Einfuhrungszange (78). Dazu wird der 
Sicherheitsf aden (144) durch das Implantat (102) gefuhrt und mit einem 
Ende (14 6) in der Offnung (142) des Klauenelementes (122) verknotet . 
Durch den Sicherheitsf aden (14 4) ist der Ductus-Verschluss (10) auch dann 
gesichert, wenn die Klauenelemente (120), (122) unbeabsichtigt offnen, 
Oder wenn dieser nach gewolltem Abkoppeln verrutscht. Die Gefahr einer 
Embolie wird dadurch vermindert. Nach gelungener Implantation wird der 
Sicherheitsf aden (144) problemlos mit der Einfuhrungszange (78) wieder 
durch den Fuhrungskatheter gezogen. 
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Claims (English machine translation) 

1. Device for locking a Ductus, in particular the 


Ductus arteriosus 1. Device as locking a connectionconnection 
connection (10,42), in particular the persisting Ductus arteriosus, 
comprehensively an implant (14, 94, 96) as well as at least one 
locking means {12, 44), thereby characterized that the locking means 
(12, 44) exhibits a center section interspersing axially the 
Implantant (14, 94, 96) (18, 46) with final ranges (20, 22, 48, 50), 
those as the admission of at least one fixing element (30, 32, 34, 62, 
64, 66, 68, 70) trained- are, that at inner walls (88, 92) of by a 
Ductus (80) with one another at least punctiformly fits to 
connected containers (82, 84). 

2. Device according to requirement 1, by the fact 

characterized that the fixing elements (30, 32, 34) extend radially 
from the final ranges (20, 22) of the center section (18). 10. January 

1995-34591A/mu Dipl . -physical Dr. H. 
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Claims (German) 

1. Vorrichtung zum Verschliessen eines Ductus, insbesondere des Ductus 
arteriosus 1. Vorrichtung zum Verschliessen einer Shuntverbindung 
(10,42), insbesondere des persistierenden Ductus arteriosus, umfassend 
ein Implantat (14, 94, 96) sowie wenigstens ein Arret ierungsmittel 
(12, 44), dadurch gekennzeichnet , dass das Arretierungsmittel (12, 44) 
ein das Implantant (14, 94, 96) axial durchset zendes Mittelteil (18, 
46) mit Endbereichen (20, 22, 48, 50) aufweist, die zur Aufnahme von 
wenigstens einem Fixierelement (30, 32, 34, 62, 64, 66, 68, 70) 
ausgebildet sind, das an Innenwandungen (88, 92) von durch einen 
Ductus (80) miteinander verbundenen Gefassen (82, 84) wenigstens 
punktformig anliegt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sich die 
Fixierelemente (30, 32, 34) strahlenf ormig von den Endbereichen (20, 
22) des Mittelteils (18) erstrecken. 10. Januar 1995-34591A/mu 
Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen 
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Beschreibung 


Vnmchtung znm VerschlieSen eines Ductus , insbesondere des Ductus arteriosus 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vonrichtung zum VerschlieBen einer Shuntver- 
bindung, insbesondere des persistierenden Ductus arteriosus, umfassend ein Implantat 
sowie wenigstens ein Arretierungsmittel. 

Der menschliche Blutkreislauf besteht aus einem Herz- und einem Lungenkreislauf. In 
der embryonalen Phase der Entwicklung eines Menschen sind die beiden Kreislfiufe 
durch den Ductus arteriosus miteinander verbunden. Der Ductus verbindet die Aorta 
(Korperkreislauf) mit der Pulmonalarterie (Lungenkreislauf). Bei einer normalen 
Entwicklung eines Sauglings verwachst dieser Ductus nach der Geburt. Bei krankhafter 
Entwicklung kann der Fall eintreten, daB der Ductus nicht zuwachst, wodurch die 
beiden Blutkreislaufe auch nach der Geburt miteinander verbunden bleiben. Dadurch 
kann die Lebenserwartung des SSuglings stark reduziert werden. 

Es ist bekannt. den Ductus durch einen chirurgischen Eingriff zu verschlieBen. Dieser 
Eingriff ist jedoch sehr kostenintensiv und ist mit einem Risiko fQr den Patienten 
verbunden. 
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Weiterhin ist es bekannt, den Ductus mittels eines Ivalon-Schaumstoffpfropfens zu ver- 
schUefien (Porstmann-Technik). Dabei wird eine Uitschiene durch eine Feraoralarterie 
in die Aorta eingefiihrt, durch den Ductus in die Pulmonalarterie und von dort durch die 
rechte Heizkammer und den rechten Vorhof und schlieBlich uber die gegenseitige 
Femoralvene wieder nach auBen gefiihrt. AnschlieBend wird der Ductuspfropfen in den 
Ductus geschoben, wo er "festgeklemmt" wird. Aufgrund des hohen Druckunterschiedes 
zwischen Aorta und Pulmonalarterie werden an die Arretierung des Ductuspfropfens 
innerhalb des Ductus hohe Anforderungen gestellt. 

Daher mUssen verhSltnismSBig grofie Pfropfen (30% grSUer als der Durchmesser des 
Ductus) verwendet werden. Entsprechend groBe Schleusen werden zur EinfUhrung des 
Pfropfens in die Femoralarterie benStigt. Bei SSuglingen ist das KaUber der Gefifie zu 
klein und oft bei Kindem < 30 kg auch nicht ausreichend fur einen derartigen Eingriff. 

Der vorliegenden Erfindung liegt das Problem zugrunde, eine Vorrichtung zum Ver- 
schlieBen eines Ductus arteriosus derart weiterzubilden, daB die ArreUerung der Vor- 
richtung innerhalb des Ducnas verbessert und somit ein dauerhaft sicherer VerschluB zur 
Verfugung gestellt wird. Auch soli die Implantation des Verschlufles erleichtert werden. 

Das Problem der vorliegenden Erfindung wird dadurch gelSst. daB das Arretierungs- 
mittel ein das Implantat axial durchsetzendes MittelteU mit Endbereichen aufweist, die 
zur Aufnahme von wenigstens einem Fixierelement ausgebildet sind, das an Innenwan- 
dungen von durch einen Ductus verbundenen GefaBen wenigstens punktformig anliegt. 
Durch diese Vorrichtung wird eine sichere Arretierung des Implantats innerhalb des 
Ductus gewahrleistet. Auch bei hohem Druckunterschied der zwischen den durch den 
Ductus verbundenen GefaBe wird eine sichere Arretierung durch die Fixierelemente, die 
vorzugsweise an der Innenwandung der-GefSBe anliegen, erreicht. 
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Vorzugsweise erstrecken sich die Fixierelemente strahlenfSnnig von den Endbereichen 
des Mittelteils. Durch diese Anordnung der Fixierelemente entsteht eine Art Ankerwir- 
kung. durch die das Implantat in der ge>viinschten Position airetiert werden kann. 

Auch ist es moglich. die Fixierelemente als Schleifen auszubUden. Dadurch wird eine 
groBere Auflagefiache der Fixierelemente an der Innenwandung der GefSBe erreicht. 
Weiterhin bietet die Schleifenform den Vorteil. daB Verletzungen der GefaBinnenwande 
durch Fixierelementenden vermieden werden kSnnen. 

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform sind die Fixierelemente DrShte. wie hoch 
elastische Titandrahte, wodurch eine Anpassung der Fixierelemente an die Form der 
GeKBe ermoglicht wird. Verletzungen konnen dadurch weitgehend vermieden werden. 
Auch wird das Einfuhren des Verschlusses mittels eines Katheters durch eine Vene 
ermoglicht. 

Bevorzugt weisen die DrShte an ihren Enden polierte LaserschweiBperlen auf. Dutch 
diese MaBnahmen soUen Verletzungen der GefaBinnenwSnde aufgrund spitzer Drahten- 
den vermieden bzw. ausgeschlossen werden. 

Das Mittelteil weist in seinen Endbereichen vorzugsweise Aufnahmen fur wenigstens 
ein Fixierelemt auf und ist im wesentUchen hantelformig ausgebildet. Durch das 
MittelteU wird eine Verbindung hergestellt zwischen den den jeweiligen GefaBen 
zugeordneten Fixierelementeinheiten. Das MittelteU ist in dieser Ausfiihrungsform 
einteUig ausgebildet. Die Aufnahmen sind als Durehbrechungen ausgebildet, die zur 
Aufnahme der Fixierelemente wie DrShte aus hochelastischem Titandraht vorgesehen 
sind. 

Auch konnen die Endbereiche des MittelteUs als separate Fixierelementaufnahmen 
ausgebUdet sein, die mit dem MittelteU verbunden wie verschweiBt sind. Diese Aus- 
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fiihrungsform zeichnet sich gegenuber der vorher Beschriebenen durch eine kostengUn- 
stigere Herstellung aus. 

Bei einer besonders bevorzugten Ausahrungsform weist das Arretierungsmittel an 
wenigstens einem Endbereich in axialer Erstreckung eine Anformung wie Kupplung zur 
Aufnahme in cine FUhrungszange auf. Mit dieser vorzugsweise kugelfCnnigen Anfor- 
mung ist die MOglichkeit gegeben. daB die Voirichtung zum VerschlieBen des Ductus 
mittels einer flexiblen FOhrungszange innerhalb eines Fuhrungskatiieters handhabbar ist. 
Auch ist die Vorrichtung zum VerschlieBen des Ductus derart ausgebildet, daB sie zum 
Transport durch ein GefaB innerhalb eines Fuhrungskatheters verstaubar ist. Dadurch 
kSnnen Verletzungen beim Einfiihren des Ductusverschlusses vermieden warden. 

Der erfindungsgemSBe DuctusverschluB weist vorteilhaft einen kompriraierten Schaum- 
stoffkSrper aus einem Material wie "IVALON" auf. Das Material zeichnet sich dadurch 
aus, dafi es bei Kontakt mit FlUssigkeit wie Blut aufquillt, wodurch der Ductus dicht 
verschlossen werden kann. Weiterhin zeichnet sich dieses Material dadurch aus. daB es 
eine gute Gewebevertraglichkeit aufweist und rait den GefaBwanden verwachst. 

Urn die Verbindung zwischen der Arretierungsvorrichtung und dem schaumstofffdnni- 
gen Material zu verbessem ist vorgesehen. daB das schaumstofffOrmige Material 
mittels chirurgischem Nahtmaterial mit der ArreUerungsvorrichtung vemSht wird. 
Dadurch wird sichergestellt, daB das Implantat aufgrund hoher Druckschwankungen 
zwischen Aorta (KOrperkreislauf) und Pulmonalarterie (Lungenkreislauf) nicht innerhalb 
des Ductus "hin- und herbewegt" wird. 

Urn eine besonders gute Abdichtung der Shuntverbindung zu gewahrleisten, ist weiter- 
hin vorgesehen, daB das Implantat rotationssymmetrisch und zumindest bereichsweise 
kegelstumpffarmig ausgebildet ist. Das Implantat wird derart eingesetzt, daB eine ver- 
jangte Seite des Implantats in Richtung des GefaBes mit geringerem Druck zeigt. Die 
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Oberfiache mit vergrSBertem Querschnitt zeigt in Richtung des GefaBes mit erhohtem 
Druck. Daduich wird die Shuntverbindung keilartig abgedichtet. Auch ein Verrutschen 
des Implantats innerhalb der Shuntverbindung kann vermieden werden. 

ErfindungsgemSB weist das Implantat einen zylinderfdrmigen Basisbereich und einen 
kegelstumpffdrmigen Spitzenbereich auf, wobei der kegelstumpffonnige Spitzenbereich 
eine OberflSche hat. die entweder einem Kegelstumpfmantel oder einer konkaven Form 
folgt. 

Urn die gewiinschte Keilform zu eneichen, weist der Basisbereich eine BasisflSche mit 
einem Durchmesser Dl auf, der zumindest 4 mm groBer ist als ein mitUer Durchmesser 
MD des Implantats. Der mittiere Durchmesser MD wird dabei in der Mitte der axialen 
Erstreckung des Implantats an dem kegelstumpffomiigen Spiuenbereich gemessen. 

Ein besonders hervorzuhebender Erfindungsgedanke sieht vor, daB der DuctusverschluB 
mittels eines Sicherheitsfadens mit der Fuhrungszange verbindbar ist. Dadurch wird ein 
Verrutschen des Ductus-VerschluBes nach unbeabsichtigtem Offnen der Ftihrungszange 
Oder nach gewolltem Abkoppeln der Zange verhindert. Das Risiko einer Embolie, die 
Z.B. durch unbeabsichtigtes Verrutschen des Ductus-VerschluBes hervorgerufen werden 
kdnnte, kann dadurch verringert werden. 

Vorteilhaft wird der Sicherheitsfaden'durch das Implantat gefiihrt und mit der FQhrungs- 
zange verbunden wie verknotet. Nach gelungener Implantation kann der Sicherheits- 
faden somit problemlos mit der FUhrungszange durch den Fuhrungskatheter gezogen 
werden. 

Weitere Einzelheiten, Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich nicht nur aus 
den Anspriichen. den diesen zu entnehmenden Merkmalen -fur sich und/oder in Kom- 
bination-. sondem auch aus der nachfolgenden Beschreibung des der Zeichnung zu 
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entnehmenden bevorzugten Ausfiihningsbeispiels. 


Es zeigen: 


Fig. 1 Eine erste Ausfiihrungsform eines Ductusverschlusses in perspektivischer Dar- 
stellung. 

Fig. 2 eine zweite Ausflihrungsfonn eines Ductusverschlusses in perspektivischer 
Darstellung, 

Fig. 3 deii DuctusverschluB gemaB Fig. 1 eingefuhrt in einen Fuhrungskatheter. 

Fig. 4 den an seinem Einsatzort eingesetzten DuctusverschluB gemSB Fig. 1. 

Fig. 5 eine erste Ausfuhrungsform eines Implantates fur den DuctusverschluB in 
Schnittdarstellung, 

Fig. 6 eine zweite Ausfuhrungsform des Implantates in SchnittdarsteUung. 

Fig. 7 eine Einfiihrungszange zum Einfuhren des Ductusverschlusses durch einen 
Katheter, 

Fig. 8 den mit einem Sicherheitsfaden an der Einfuhrungszange arretierten Ductusver- 
schluB. 

. Fig. 1 zeigt eine erste Ausfuhrungsform eines Ductusverschusses (10). Der Ductusver- 
schliJB (10) umfaBt eine Arretierungsvorrichtung (12) sowie ein vorzugsweise zylin- 
derfdrmiges Implantat (14). Das Implantat (14) kann aus einem schaumstoffformigen 
Material wie IVALON (eingetrages Warenzeichen) bestehen. das sich dadurch auszeich- 
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net, daB es von dem Kbiper gut aufgenommen wird und mit dem umschlieBenden 
GeftBgewebe eine Verbindung eingeht. In seinem Zentrum weist der Dichtungskorper 
(14) eine achsparaUele Durchbrechung (16) auf, die zur Aufnahme der Arretierungsvor- 
richtung (12) ausgebildet ist. 

Die Arretierungsvorrichtung (12) besteht im wesentlichen aus einera Mittelteil (18). daB 
in der ersten Ausffihrungsform als Einheit ausgebildet ist. Das Mittelteil (18) weist 
Endbereiche (20, 22) auf, in die Durchbrechungen (24, 26, 28) eingebracht sind, die zur 
Aufnahme von Fixierelementen (30, 32, 34) dienen. Weiterhin weist das MittelteU (18) 
an dem Endbereich (22) durch einen Steg (36) beabstandet ein kugelfttrmiges oder 
zylinderfdrmiges Kupplungselement (38) auf. Das Mittelteil (18), der Steg (36) und die 
kugelformige Kupplung (38) weisen eine gemeinsame Mittelachse auf. 

Das Mittelteil (18) ist vorzugsweise aus einem Teil geschliffen oder gedreht, wobei ein 
Rundmaterial, z. B. aus Titan oder einem anderen Material wie Platinlegierung, mit 
einem Durchmesser von ca. 1 mm zur Erreichung einer hohen FlexibUitSt zwischen den 
Endbereichen (20, 22) auf einen Durchmesser von ca. 0,4 mm - 0,6 mm geschliffen 
Oder gedreht wird. Die Endbereiche (20, 22) konnen eine kugelfdrmige oder zylin- 
drische Form aufweisen. Die in den Endbereich (20) eingebrachten Durchbrechungen 
(24, 26) verlaufen ubereinander und sind vorzugsweise um einen Winkel von 90° 
zueinander versetzt. 

Die Fixierelemente (30, 32, 34) bestehen aus hochelastischem Titandraht, und weisen 
an ihren Enden polierte LaserschweiBperlen (40) auf, um Verletzungen der GefaBwande 
zu vermeiden. Die Enden konnen auch mit poUerten Titankugeln versehen sein, die eine 
Sacklochbohrung von ca. 0,3 mm - 0,4 mm Durchmesser aufweisen und mit den Enden 
der Fixierelemente (30, 32, 34) verschweiBt sind. 
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Fig. 2 zeigt eine zweite Ausfiihrungsfonn eines Ductusverschlusses (22), der sich im 
wesenUichen durch eine geSnderte Gestaltung eines Anetierungsmittels (44) von der 
Ausfiihrungsfonn gen^B Fig. 1 unterscheidet. Das Airetierungsmittel (44) weist ein 
MinelteU (46) auf. das aus einem MittelstUck (47) besteht an dessen Enden Halterungen 
(48. 50) befestigt wie verschweiBt sind. Die Halterungen (48. 50) haben eine zyiin- 
drische Form und weisen an zumindest einer Stimseite Aufnahmen (52, 54) fiSr das 
MittelstUck (47) auf. An der Halterung (50) ist an der der Aufnahme (52) gegeniiber- 
liegenden Seite ein Steg (56) angeformt, der in eine kugelformige Kupplung (58) 
iibergeht. Wie schon mit Bezug zu Rg. 1 erwahnt, liegen das MittelstUck (47), der Steg 
(56) und die kugelformige Kupplung (58) auf einer gemeinsamen Mittelachse. 

Die Halterungen (48, 50) weisen weiterhin Aufnahmen (60) zur Aufnahme von Fixier- 
bzv.. Halteelementen (62. 64, 66, 68. 70) auf. Die Aufnahmen (60) sind in AuBen- 
flachen (72, 74) der Halterungen (48. 50) auf einer Umfangslinie liegend eingebracht. 
Zur Bildung einer Schleife sind die Fixier- bzw. Halteelemente (62, 64. 66, 68. 70) 
jeweils mit ihren Enden die Aufnahmen (60) der Halteelemente (48, 50) eingebracht 
Die Halte- bzw. Fixierelemente, die vorzugsweise aus hochelastlschem Titandraht 
bestehen, werden in den Aufnahmen (60) raechanisch fixiert. Durch die bevorzugte 
schJeifenformige Ausbildung der Fixier- bzw. Halteelemente werden Verletzungen der 
GefaBwande vermieden. Auch wird dadurch eine raoglichst groBe AunageflSche an den 
GefSBinnenwanden erreicht. 

Fig. 3 zeigt den in einen Fiihrungskatheter (74) eingelegten DuctusverschluB (10) gemSB 
Fig. 1. Der DuctusverschluB (10) liegt dabei mit seinen gebogenen Fixierelementen (30, 
32, 34) sowie den polierten LaserschweiBperlen oder Titankugeln (40) an einer Innen- 
wandung (76) des Katheters (74) an. Durch das punktformige Anllegen des Ductusver- 
schlusses (10) innerhalb des Katheters (74) wird ein leichtes Bewegen des Ductusver- 
schlusses (10) ermfiglicht. Im ursprUngUchen Zustand ISBt sich das zyUnderfSrmige 
Dichtungsimplantat wie IVALON (eingetrages Warenzeichen) zusammen mit der 
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Anetierungsvorricbtung (12. 44) leicht in den Katheter einfuhren. InnerhaJb des Kathe- 
ters wird der Ductusverschlufi (10) durch eine flexible Fuhrungszange (78). die an der 
kugel- beziehungsweise zylinderfSrmigen Kupplung (38) des Ductusverschlusses (10) 
eingreift, gehalten. 

Fig. 4 zeigt den in einen Ductus (80) eingebracbten DuctusverschuB (10). 

Der Ductusverschlufi (10) wird Uber den Katheter (74) von einer Beinvene Uber unteie 
Hohlvene, rechten Vorhof. rechte Kammer und Pulmonalarterie (84) in den Ductus (80) 
eingebracht. Der Katheter (74) bzw. die Filbrungszange (78) weisen Kaliber auf. die un 
Bereich von 2 imn bis 6 mm Uegen. Insbesondere bei kleinen Kalibem. wie z.B. 2.5 
nun. besteht die MSglichkeit. auch SSuglinge und KJeinkinder zu behandeta. 

Der Ductus (80) bildet hier die Verbindung zwischen einem GefaB (82) wie Aorta und 
einem weiteren GefaB (84) wie Lungenarterie. In der wie in Fig. 3 gezeigten Anordnung 
wird der Ductusverschlufi (10) mittels des Katheters (74) in den Ductus (80) eingesetzt. 
Dazu wird der Katheter (74) mit eingelegtem DuctusverschluB (10) durch die Lungen- 
arterie (84) in den Ductus (80) eingefuhrt. bis eine Oberkante (86) des Katheters (74) 
in die Aorta (82) hineinragt. Der DuctusversdhluB (lO) liegt dabei in H6he des Ductus 
(80). AnschlieBend wird die Wandung (76) des Katheters (74) bei konstant gehaltener 
Position des Ductusverschlusses (10) in Richtung zur Aiterie (84) bewegt. wodurch sich 
die Fixieielemente (30. 32) an eine Innenwandung (88) der Aorta (82) anlegen kOmien. 
AnschlieBend wird das Implantat (14) freigelegt, so daB es sich an eine Innenwandung 
(90) des Ductus (80) anschmiegen kann. Die Position des Ductusverschlusses (10) wird 
dabei durch die FUhrungszange (78). die an der Kupplung (38) des Ductusverschlusses 
(10) angreift, konstant gehalten. Nachdem das Implantant (14) freigelegt ist, wird 
schlieBlich das der Lungenarterie (84) zugewandte Fixierelement (34) freigelegt, daB 
sich somit an eine Innenwandung (92) der Lungenarterie (84) anschmiegen kann. 
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Durch den Kontakt mit Fliissigkeit wie Blut quUlt das Implantat (14) auf. so daB der 
Ductus (80) dicht verschlossen wird. Durch die an den Innenwandungen (88, 92) 
anliegenden Fixierelemente (30. 32. 34) wird cine axiale Ver^hiebung des Implantats 
(14) aufgrund des hohen Druckunterschiedes zwischen den GefMBen (82. 84) verhindert. 
Zur weiteren Fixierung des Implantats ist vorgesehen, dafi das Implantat (14) mit der 
Arretierungsvortichtung (12) mittels Nahtmaterial vemSht wird. Dadurch wird eine 
Relativbewegung zwischen Implantat (14) und Arretierungsvoirichtung (12) unter- 
bunden. Nachdem der DuctusverschluB innerhalb des Ductus (80) eingesetzt ist, und die 
Fixierelemente (30. 32. 34) wunschgemaB an den Innenwandungen (88, 92) der Ge^Be 
(82, 84) anliegen, kann die flexible Fiihrungszange (78) von der kugelfbrmigen Kupp- 
lung (38) gelSst werden und aus der Lungenarterie (84) entfemt werden. Die Geometric 
des Implantats (14) ist derart ausgelegt, dafi die Endbereiche (20, 22) und die Fixier- 
elemente (30, 32, 34) wenigstens teilweise von dem aufgequillten Implantatmaterial 
eingefaBt werden. Durch die erfindungsgemaBe Vorrichtung kann somit auf einfache 
und kostengunstige Weise ein sicherer DuctusverschluB realisiert werden. 

Die Fig. 5 und 6 zeigen verschiedene Ausfiihrungsformen von Implantaten (94), (96). 
Bei den Implantaten (94). (96) handelt es sich urn rotationssymmetrische Korper, die 
zumindest bereichsweise kegelstumpffdrmig ausgebildet sind und vorzugsweise aus 
einem Schaumstoff wie Ivalon bestehen. 

Die Implantate (94). (96) bestehen im wesentlichen aus einem zyUnderformigen Basis- 
bereich (98), (100). an den sich ein kegelswmpfformiger Spitzenbereich (102), (104) 
anschlieBt. Der zylinderfGrniige Basisbereich (98). (100) weist einen Durchmesser Dl 
im Bereich von 12 bis 14 mm auf. der jedoch zumindest 4 mm grSBer ist als ein 
mitderer Durehmesser MD des Implantats (94). (96). Als mittlerer Durchmesser MD 
wird ein Durchmesser des kegelstumpffiirmigen Spitzenbereichs (102). (104) definiert, 
der in der Mitte zwischen BasisflSche (99). (101) und Endflachc (110). (112) ermittelt 
wird. Die Endfiache (110). (112) hat einen Durchmesser D2. der vorzugsweise im 
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Bereich zwischen 4 bis 6 nun liegt. Femer weist der zylinderforraige Basisbereich (98). 
(100) eine H6he H auf, die vorzugsweise 2 mm betrSgt. 

GemaB Fig. 5 schlieBt sich an den zylinderfSrmigen Basisbereich (98) ein kegelstumpf- 
fSrmiger Spitzenbereich (102) an. dessen Oberflache (106) der Foim eines Kegelstumpf- 
mantels folgt. 

Alternativ kann der kegelstumpffSrmige Spitzenbereich (104) gemSB Fig. 6 eine Ober- 
flache (108) aufweisen, die einer konkaven Form folgt. 

In Fig. 7a ist die flexible Einfilhrungszange (78) fiir den Ductus-VerschluB (10), (42) 
dargestellt. Die EinfUhrungszange (78) weist eine Zange (1 14) auf, die Uber ein flexibles 
ZwischenstUck (116) mit einer Handhabe (118) verbunden ist. Die Zange (114) besteht 
aus zwei schalenfdrmigen KJauenelementen (120), (122). die Ober ein Gesttoge (nicht 
dargestellt), welches innerhalb des flexiblen Zwischenstiicks (116) verlauft, mit einera 
Betatigungsring (124) der Handhabe (1 18) in Verbindung steht. Dutch Verschieben des 
Betatigungsrings (124) in Richtung des PfeUs (126) kQnnen die schalenfdrmigen 
Klauenelemente (120), (122) verschlossen werden. Eine Bewegung des Betatigungsrings 
(124) in Richtung des Pfeils (128) hingegen bewirkt ein Offhen der Klauenelemente 
(120), (122). 

In geschlossener Stellung der Klauenelemente (120), (122) kann der Betatigungsring 
(124) durch eine Gewindehiilse (130) arretiert werden. Zum Offnen der Klauen (120). 
(122) ist somit ein LOsen der GewindehUlse (130) erforderlich, so daB der Betatigungs- 
ring (124) in Richtung des Pfeils (128) verschoben werden kann. Die Fuhrungszange 
(78) selbst kann iiber einen Halterring (132) gehalten werden. 

Fig. 7b zeigt eine Draufsicht in axialer Richtung auf die Klauenelemente (120), (122), 
wenn diese sich in geschlossener Stellung befinden. Die Klauenelemente (120), (122) 

10. Januar 1995.34591 B/mu 


Dipl.-Phys. Dr. H.-H. Stoffregen 
Patentanwalt-European Patent Attorney 


Seite 12 


weisen dabei jeweUs Aussparungen (134), (136) auf. die bei geschlossener Klauen- 
stellung eine voreugsweise kreisformige Offnung (138) in axialer Richtung der Einfiihr- 
zange (78) bilden. Die Offnung (138) dient zur Aufnahme des an das Arretierungsmittel 
(12), (44) angeformten Steges (36), (56), an den in axiale Erstreckungen die Anformung 
(38)'. (58) wie Kupplung angeformt ist. In geschlossener SteUung der Klauen (120), 
(122) befindet sich die Anformung (38), (58) in einem durch die wannenfSrmigen 
Klauen ausgebildeten Hohlraum (140). 

Fig. 7c zeigt eine Seitenansicht des Klauenelementes (122). Die Klauenwandung weist 
eine Durchbrechung (142) zur Aufnahme eines Sicheriieitsfadens (144) auf, der zur 
Arretierung des Ductus-VerschluUes (10), (42) dienL 

Fig. 8 zeigt die Sicherung des Ductus-VerschluBes (10) mittels des Sicherheitsfadens 
(144) an der Einfuhrungszange (78). Dazu wird der Sicherheitsfaden (144) durch das 
Implantat (102) gefiihrt und mit einem Ende (146) in der Offnung (142) des Klauene- 
lementes (122) verknotet. Durch den Sicherheitsfaden (144) ist der Ductus-VerschluB 
(10) auch dann gesichert. wenn die Klauenelemente (120). (122) unbeabsichtigt Sffnen, 
Oder wenn dieser nach gewoUtem Abkoppeln verrutscht. Die Gefahr einer EmboUe wird 
dadurch vermindert. Nach gelungener Implantation wird der Sicherheitsfaden (144) 
problemlos mit der Einfuhrungszange (78) wieder durch den Fahrungskatheter gezogen. 
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B. Schneidt 
Johanniter Str. 14 
63571 Gelnhausen 


Anspruche 


Vnrrichtung zvm VerschlieBe P "ines Ductus, inshesondere des Ductus arteriosus 

1. Vorrichtung zum Verschliefien einer Shuntverbindung (10. 42), inshesondere des 
persistierenden Ductus arteriosus, umfassend ein Implantat (14. 94, 96) sowie 
wenigstens ein Arretierungsmittel (12, 44), 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Airetierungsmittel (12, 44) ein das Implantant (14. 94. 96) axial durch- 
setzendes Mittelteil (18, 46) mil Endbereichen (20, 22. 48. 50) aufweist, die zur 
Aufnahme von wenigstens einem Fixierelement (30. 32, 34, 62, 64, 66. 68, 70) 
ausgebildet sind, das an Innenwandungen (88, 92) von durch einen Ductus (80) 
miteinander verbundenen GefaBen (82. 84) wenigstens punktfdrmig anliegt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB sich die Fixierelemente (30, 32, 34) strahlenfdnnig von den Endbereichen 
(20, 22) des Mittelteils (18) erstrecken. 
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3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Fixierelemente (62. 64. 66. 68. 70) als Schleifen ausgebildet sind. 

4. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Fixierelemente (30. 32. 34. 62. 64. 66. 68. 70) DrShte wie hochelasti- 
sche TitandrShte sind. 

5. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurchgekennzeichnet. 

daB die Drabte (30. 32. 34) an ihrcn Enden poUerte UserschweiBperlen (40) 

aufweisen. 

6. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi die Drahte (30. 32, 34) an ihren Enden kugelformige Schutzelemente wie 
Titankugeln aufweisen. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Airetierungsmittel (12, 44) an wenigstens einem Endbereich (22. 50) in 
axialer Erstreckung eine Anformung (38. 58) wie Kupplung zur Aufnahme einer 
Fuhrungszange (78) aufweist. 

8. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Mittelteil (18) einteilig ausgebildet ist, und in seinen Endbereichen (20, 
22) wenigstens eine Aufnahme (24. 26. 28) fur die Fixierelemente (30. 32. 34) 
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aufweist. 

9. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden AnsprUche, 
dadurch g e k e n n z e i c h n e t, 

daB die Endbereiche (48, 50) des Mittelteils (46) an einem Mittelstiick (47) 
befestigt wie verschweiBt sind. 

10. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden AnsprUche. 
dadurch g e k e n n z e i c h n e t, 

daB der DuctusverschluB (10. 42) innerhalb eines FUhrungskatheters (74) mittels 
einer an der kugelf6rmigen Kupplung (38. 58) anbringbaien flexiblen Fuhrungs- 
zange (78) bewegbar ist. 

1 1 . Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der DuctusverschluB (10, 42) ein schaumstofffdrmiges Implantat (14. 94. 96) 
wie rVALON (eingetragenes Warenzeichen) aufweist. 

12. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden AnsprUche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Arretierungsvorrichtung (12. 44) mit dem schaumstoffforraigen Im- 
plantat (14. 94. 96) mittels chirurgischem Nahtmaterial verbunden ist. 

13. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Implantat (94, 96) rotationssymmetrisch und zumindest bereichsweise. 
kegelstumpffarmig ausgebildet ist. 
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14. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Implantat (94, 96) einen zylinderfdrmigen Basisbereich (98, 100) und 
einen kegelstumpffiJimigen Spitzenbereich (102. 104) aufweist. 

15. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Spitzenbereich (102) eine Oberflache (106) aufweist. die einem Kegel- 
stumpfmantel folgt. 

16. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurchgekennzeichnet, 

daB der Spitzenbereich (104) eine OberflSche (108) aufweist. die einer konkaven 
Form folgt. 

17. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Basisbereich (98, ICQ) eine Basisflache (99. 101) mit einem Durch- 
messer Dl aufweist, der zumindest 4 mm groBer ist als ein mitUerer Durch- 
messer MD, gemessen auf der Halfte der axialen Erstreckung des Implantats 
(94, 96). 

18. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden AnsprUche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Basisbereich (98, 100) eine Hohe H aufweist. die vorzugsweise 2 mm 
ist. 
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19. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurcb gekennzeichnet, 

daB der Spitzenbereich (102, 104) eine Endflache (1 10, 1 12) mit einem Durch- 
messer D2 aufweist, der im Berelch zwischen 4 mm bis 6 mm liegt. 

20. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Ductus-VerschluB (10. 42) mittels eines Sicherheitsfadens (144) mit der 
FUhrungszange (78) verbindbar ist. 

21. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Sicherheitsfaden (144) fest mit der FUhrungszange (78) verbunden wie 
verknotet ist und durch das Implantat (94, 96) geffihrt wird. 

22. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche. 
dadurch gekennzeichnet. 

daB die Fiihrungszange (78) Klauenelemente (120. 122) aufweist. die schalen- 
formig ausgebildet sind und im geschlossenen Zustand einen Hohlraum (140) 
zur Aufnahme der Anformung (38, 58) wie Kupplung bUden. 

23. Vorrichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Klauenelemente (120, 122) jeweils Aussparungen (134, 136) aufweisen. 
die im geschlossenen Zustand der Klauenelemente (120, 122) eine in axialer 
Richmng der Fiihrungszange (78) liegende Offnung (138) zur Aufnahme des 
Steges (36, 56) bilden. 
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Vonichtung nach einem oder mehreren der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB zumindest ein Klauenelement (122) eine Durchbrechnung (142) zur Befesti- 
gung des Sicherheitsfadens (144) aufweist. 
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